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Резюме. Требования, предъявляемые к обеспечению качества спирта этилового, применяемого в фармацевтической 
промышленности, определяются технологией его производства, источником получения (используемым сырьем), ма-
териалом первичной упаковки. Цель работы — анализ зависимости качества спирта этилового, используемого в составе 
лекарственных препаратов, от исходного сырья, способа и технологии его получения, назначения, выбора первич-
ной упаковки. В результате проведенного информационно-аналитического исследования качества спирта этилового 
обобщены данные о возможных примесях, обусловленных технологией получения спирта этилового и используемым 
исходным сырьем. Установлено, что российские производители в качестве сырья используют в основном зерновые 
культуры — пшеницу и рожь, а также побочный продукт сахарного производства — мелассу. В исторической перспек-
тиве рассмотрен процесс совершенствования стандартов качества спирта этилового. Сравнительный анализ требо-
ваний отечественной и ведущих зарубежных фармакопей к качеству фармацевтической субстанции спирт этиловый 
95%, 96% показал необходимость включения в соответствующую фармакопейную статью Государственной фармакопеи 
Российской Федерации идентификацию субстанции методом ИК-спектрометрии и контроль примесей по величине 
оптической плотности в УФ-области. Определены требования для выбора материала упаковки спирта этилового, не 
влияющего на его качество в процессе хранения и транспортирования.
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ческой субстанции; упаковка
Для цитирования: Олефир ЮВ, Хубиева АЮ, Ковалева ЕЛ, Митькина ЛИ, Стружкова АА, Савин ЕВ. Обеспечение ка-
чества этилового спирта как лекарственного средства. Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского 
применения. 2020;10(1):6–18. https://doi.org/10.30895/1991-2919-2020-10-1-6-18
*Контактное лицо: Митькина Лидия Ивановна; Mitkina@expmed.ru
Quality Control of Ethyl Alcohol Used as a Medicinal Product
Yu. V. Olefir1, A. Yu. Khubieva2, E. L. Kovaleva1, L. I. Mit’kina1,*, A. A. Struzhkova1, E. V. Savin1
1 Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products,
8/2 Petrovsky Blvd, Moscow 127051, Russian Federation
2 Ministry of Health of the Russian Federation,
3 Rakhmanovsky Lane, Moscow 127994, Russian Federation
Abstract. The manufacturing process, the source (raw materials), and primary packaging materials dictate requirements for the 
quality of ethyl alcohol used in the pharmaceutical industry. The aim of the paper was to analyse how the quality of ethyl alcohol 
used as a component of medicinal products depends on the starting materials, production method and technology, intended use, 
and the choice of the primary packaging. The paper analyses available information on ethyl alcohol quality and summarises data 
on potential impurities associated with the ethyl alcohol production technology and the starting materials used. It was established 
that Russian manufacturers mainly use grain crops (wheat and rye), as well as molasses—a by-product of the sugar industry, as 
raw materials. The paper addresses the process of improving the quality standards for ethyl alcohol from a historical perspec-
tive. A comparative study of the requirements of the Russian and the world’s leading pharmacopoeias for the pharmaceutical 
substance—ethyl alcohol 95%, 96% demonstrated the need to include identification by IR-spectrometry and impurity control by 
UV absorbance into the respective monograph of the State Pharmacopoeia of the Russian Federation. The authors formulated 
requirements for the choice of packaging material for ethyl alcohol, which will not affect its quality during transportation and 
storage.
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Спирт этиловый (этанол) широко использует-
ся в медицине и фармацевтическом производстве. 
В медицинской практике спирт этиловый приме-
няют преимущественно как наружное антисепти-
ческое, дезинфицирующее (активен в отношении 
вирусов, грамположительных и грамотрицательных 
бактерий) и как местнораздражающее средство1, 
за рубежом спирт этиловый в качестве действую-
щего вещества входит в состав инъекционных пре-
паратов, предназначенных для ослабления силь-
ной и хронической боли, в том числе вызванной 
невралгией тройничного нерва, и применяется 
внутривенно при остром отравлении метанолом2. 
Спирт этиловый в различных концентрациях ши-
роко применяется для производства и изготовле-
ния настоек, экстрактов и лекарственных форм 
для наружного применения, используется также 
в качестве растворителя, может выполнять функ-
цию консерванта3.
Производство и контроль качества этилового 
спирта описаны во многих работах, значительное 
место среди которых занимают труды, посвящен-
ные производству и контролю биоэтанола (этанола, 
производимого путем ферментации) [1–7]. Биоэта-
нолом называют этиловый спирт низкой степени 
очистки, получаемый из биомассы [6] и использу-
емый в основном в качестве топлива или добавки 
к нему [4, 6].
Публикации посвящены также аналитическо-
му контролю питьевого этилового спирта с целью 
определения его происхождения и распознавания 
фальсифицированной продукции [7–9].
Обзоры по вопросам качества спирта этилового, 
применяемого в фармацевтической промышленно-
сти, в том числе в качестве фармацевтической суб-
станции, в литературе отсутствуют.
Цель работы — анализ зависимости качества 
спирта этилового, используемого в составе лекар-
ственных препаратов, от исходного сырья, способа 
и технологии его получения, назначения, выбора 
первичной упаковки.
Различают спирт этиловый технический (гидро-
лизный), синтетический, пищевой и фармакопей-
ный. Для каждого из этих видов существуют свои 
стандарты качества.
Нами проведен анализ способов получения 
и используемого исходного сырья для производства 
спирта этилового, применяемого в фармацевтиче-
ской промышленности. В фармацевтической про-
мышленности долгое время применялся спирт эти-
ловый ректификованный марок «Экстра», «Люкс» 
или «Альфа», имеющих наиболее низкое содержа-
ние токсичных примесей, получаемый из пище-
вого сырья. Спирт марки «Люкс» вырабатывают 
из различных видов зерна, «Экстра» — из различных 
видов зерна, смеси зерна и картофеля, «Альфа» — 
из пшеницы, ржи или их смеси4.
В 1996 г. в связи с дефицитом дешевого в произ-
водстве, но высококачественного этилового спир-
та для медицинских целей и парфюмерно-косме-
тической промышленности было принято решение 
об использовании в качестве лекарственного сред-
ства спирта этилового из непищевого сырья, на ко-
торый была разработана и утверждена временная 
фармакопейная статья ВФС 42-2761-96 «Этол 96% 
(Спирт этиловый 96% медицинский)». Для получе-
ния Этола 96% на базе НПО «Химсинтез» была раз-
работана технология доочистки на существующих 
ректификационных установках спирта, получае-
мого из непищевого сырья ферментативным спо-
собом или гидратацией этилена. При разработке 
ВФС 42-2761-96 были значительно усовершенство-
ваны методы определения примесей: вместо каче-
ственных реакций на токсичные примеси (альдеги-
ды, метанол, фурфурол, органические основания) 
предусмотрено их количественное определение 
методом газовой хроматографии, а также опреде-
ление примесей ацетона, этилацетата, бутеналя-2, 
ацетальдегида и фурфурола хроматомасс-спектро-
метрическим методом, введен контроль примеси 
бензола.
В дальнейшем Фармакологический государ-
ственный комитет Минздрава России принял ре-
шение, что синтетический этиловый спирт не мо-
жет применяться для производства лекарственных 
средств. Таким образом, в настоящее время в соста-
ве лекарственных препаратов используется только 
спирт, получаемый из пищевого крахмал- и сахаро-
содержащего сырья.
Нами установлено, что в качестве исходного сы-
рья для получения фармацевтической субстанции 
спирта этилового отечественные производители ис-
пользуют:
- пшеницу — 9 предприятий;
- рожь — 7 предприятий;
- мелассу (побочный продукт сахарного произ-
водства) — 8 предприятий;
- кукурузу — 6 предприятий;
- тритикале (гибрид ржи и пшеницы) — 3 пред-
приятия;
- ячмень — 2 предприятия;
- просо — 1 предприятие;
- разбавляют спирт этиловый, полученный 
по ГОСТ 5962-2013, — 7 предприятий.
1 Государственный реестр лекарственных средств.  
2 Dehydrated Alcohol Injection, USP. https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/fda/fdaDrugXsl.cfm?setid=470b8865-6c71-4bf0-bb5d-ea88e5ea7bd4
3 Государственный реестр лекарственных средств.
4 ГОСТ 5962-2013. Спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья. М.: Стандартинформ; 2014. Введен в действие в качестве 
национального стандарта Российской Федерации с 1 июля 2014 г. Приказом Федерального агентства по техническому регулированию 
и метрологии от 28 июня 2013 г. № 345-ст.
Ю. В. Олефир и др.
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Ряд предприятий используют для получения 
спирта несколько видов сырья.
Анализ материалов регистрационных досье 
на лекарственные средства показал, что в зависимо-
сти от способа получения субстанции спирта этило-
вого 96% и 95% (из крахмал- и сахаросодержащего 
сырья или путем разбавления спирта этилового 
96%) лицензия на производство спирта этилового 
выдавалась на производство, хранение и реализа-
цию фармацевтических субстанций, получаемых 
согласно Положению о лицензировании производ-
ства лекарственных средств5 методами:
- выделения из химического сырья — 24% пред-
приятий;
- выделения из источников растительного про-
исхождения — 16% предприятий;
- химического синтеза — 24% предприятий;
- биотехнологического синтеза — 32% предпри-
ятий;
- производство, хранение и реализация: фар-
мацевтическая субстанция спирта этилового (эта-
нол) — 4% предприятий.
Методы, указанные в лицензии, существенно 
различаются, хотя по существу возможны всего два 
способа получения спирта этилового в фармацев-
тическом производстве: разбавление спирта 96% 
по ГОСТ Р 51652-2000 «Спирт этиловый ректифи-
кованный из пищевого сырья» или осуществление 
технологической цепочки получения из пищевого 
сырья в полном объеме.
Согласно Приказу Министерства промыш-
ленности и торговли Российской Федерации 
от 14 июля 2013 г. № 916 «Об утверждении Правил 
надлежащей производственной практики» термин 
«биотехнологический процесс» относится к ис-
пользованию клеток или организмов, полученных 
или модифицированных посредством технологии 
рекомбинантной ДНК, гибридомной или дру-
гой технологии с целью производства фармацев-
тической субстанции. По мнению А.К. Дороша 
и В.С. Лысенко, процесс получения спирта из са-
харо- и крахмалсодержащего пищевого сырья яв-
ляется скорее биохимическим [2].
Ввиду неоднозначности применения названий 
перечня работ, составляющих деятельность по про-
изводству лекарственных средств, Постановлением 
Правительства Российской Федерации от 20 июня 
2018 г. № 702 в Положение о лицензировании про-
изводства лекарственных средств дополнительно 
включен пункт «Производство, хранение и реализа-
ция фармацевтической субстанции спирта этилово-
го (этанола)»6.
Технология производства спирта из крахмалсо-
держащего пищевого сырья предусматривает гидро-
лиз крахмала, содержащегося в сырье, сбраживание 
образующихся при гидролизе углеводов дрожжами 
и состоит из следующих основных технологических 
стадий [1, 2]:
1) подготовка сырья и его разваривание для раз-
рушения клеточной структуры и перевода крахмала 
в растворенное состояние;
2) гидролиз крахмала и получение сбраживае-
мых сахаров под действием амилолитических фер-
ментов (получение сусла);
3) сбраживание сахаров (глюкозы, сахарозы 
или мальтозы в зависимости от исходного сырья) 
в этиловый спирт и углекислый газ под действием 
ферментов дрожжей для получения зрелой бражки, 
содержащей 7–10% спирта;
4) выделение спирта-сырца, содержащего око-
ло 88% об. этилового спирта, из бражки путем ее 
перегонки с паром;
5) повторная перегонка спирта-сырца на ректи-
фикационном аппарате для получения ректифико-
ванного спирта крепостью 96–96,5% об.
Использование сахаросодержащего сырья 
упрощает производство этанола, так как из техно-
логического процесса исключаются процессы раз-
варивания и осахаривания. Независимо от сырья, 
используемого для приготовления сусла, превраще-
ние его сахаров в спирт происходит в общих чертах 
идентично.
Проведенный нами анализ данных литерату-
ры по содержанию возможных примесей в спирте 
этиловом показал, что в спирте-сырце может при-
сутствовать свыше 70 летучих веществ, большая 
часть которых образуется в процессе брожения, не-
которые вносятся с исходным сырьем, некоторые 
образуются в процессе перегонки7 [1, 2]. Присут-
ствующими летучими примесями в зрелой бражке 
являются спирты, карбоновые кислоты (основным 
представителем является уксусная кислота), про-
стые и сложные эфиры (в основном диэтиловый 
и уксусноэтиловый), вода, углекислый газ, фурфу-
рол, ацетали (в основном диэтилацеталь (ацеталь)), 
альдегиды (ацетальдегид и др.). В случае присут-
ствия в зрелой бражке или продуктах ее перегонки 
метилового спирта и атомарного кислорода может 
образовываться формальдегид.
Летучие органические вещества, выделяющие-
ся из бражки в процессе ее перегонки и имеющие 
температуры кипения более высокие, чем у этило-
вого спирта, придающие водно-спиртовому раство-
ру мутный (сивый) оттенок, относят к сивушному 
5 Постановление Правительства Российской Федерации от 6 июля 2012 г. № 686 «Об утверждении Положения о лицензировании 
производства лекарственных средств».  
6 Постановление Правительства Российской Федерации от 20 июня 2018 г. № 702 «О внесении изменений в Положение о лицензиро-
вании производства лекарственных средств».
7 Яровенко ВЛ, Устинников БА, Богданов ЮП. Справочник по производству спирта. Сырье, технология и технохимконтроль. М.: Лег-
кая и пищевая промышленность; 1981.
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маслу. В сивушном масле преобладают изоамиловый, 
изобутиловый и н-пропиловый спирты. Остальные 
компоненты сивушного масла, уксусная и другие 
карбоновые кислоты, фурфурол и сложные эфиры 
присутствуют в существенно меньших количествах.
Согласно данным литературы, состав сивуш-
ного масла зависит от исходного сырья и его каче-
ства [2]. В сравнении со спиртом-сырцом из зерно-
вых культур и картофеля спирт-сырец из сахарной 
свеклы содержит относительно много изобути-
лового и н-пропилового спиртов. Очистка спир-
та-сырца путем ректификации от изобутилового 
и н-пропилового спиртов намного сложнее, чем 
очистка от изоамилового. По этой причине в Рос-
сийской Федерации сахарная свекла практически 
не используется в промышленном производстве 
спирта этилового фармакопейного качества.
Большинство вторичных и побочных продуктов 
спиртового брожения оказывают вредное воздей-
ствие на организм человека, и поэтому остаточное 
количество и состав примесей влияют на качество 
спирта-ректификата. Многие из них не только ухуд-
шают органолептические качества этилового спир-
та, но и являются сильнодействующими ядами. 
В частности, метиловый спирт и фурфурол более 
чем в 80 раз, пропиловый спирт — в 4 раза, изобу-
тиловый спирт — в 8, амиловый спирт — в 19 раз 
токсичнее этилового спирта. Особенно опасен ме-
тиловый спирт, наибольшие количества которого 
находятся в бражке из сахарной свеклы, топинам-
бура, некоторых плодов и ягод. Меньше метилово-
го спирта в зрелой бражке из картофеля, намного 
меньше в бражке из зерновых злаков, и полностью 
метанол отсутствует в бражке из сахара [1, 2].
В некоторых случаях спирт-сырец перед ректи-
фикацией предварительно подвергают химической 
обработке для освобождения от примесей: раство-
ром натрия гидроксида омыляют сложные эфиры 
и превращают их в соли летучих кислот; раствором 
калия перманганата окисляют альдегиды в непре-
дельные соединения [2].
Нами проведен сравнительный анализ фарма-
копейных стандартов качества на спирт этиловый. 
До 1994 г. лекарственное средство спирт этиловый 
контролировалось в соответствии с требованиями 
Государственной фармакопеи СССР X изд. (ГФ X) 
ст. 631 «Спирт этиловый 95%»8. В 1994 г. взамен 
ст. 631 ГФ X была утверждена фармакопейная статья 
ФС 42-3072-94 «Спирт этиловый 95%», в которую 
было включено определение прозрачности: «смесь 
равных объемов спирта этилового 95% и воды долж-
на быть прозрачной». При разбавлении водой нерас-
творимые в воде органические примеси могут вы-
звать помутнение раствора. Согласно ФС 42-3072-94 
изменена методика испытания на альдегиды: вместо 
качественной реакции с серебра нитратом введено 
нормирование оптической плотности раствора по-
сле проведения цветной реакции с фуксинсернистой 
кислотой, величина оптической плотности не более 
0,250 соответствовала содержанию альдегидов не бо-
лее 0,0004%. Введено определение метанола и других 
летучих примесей методом газовой хроматографии. 
В ФС 42-3072-00 «Спирт этиловый 95%» (с Измене-
ниями № 1, 2, 3) декларировалось, что спирт этило-
вый 95%, применяемый в медицинских целях, получа-
ют из спирта этилового ректификованного пищевого 
по ГОСТ Р 51652-20009 (позднее ГОСТ 5962-2013) пу-
тем его разбавления. В отличие от спирта этилового 
по ГОСТ 5962-2013 фармацевтическая субстанция 
по ФС 42-3072-00 контролировалась по таким ха-
рактерным для субстанции показателям, как раство-
римость (смешиваемость), подлинность, хлориды, 
сульфаты, тяжелые металлы, прозрачность, цвет-
ность (контроль цветности введен в ФС 42-3072-00 
впервые). Показатель «Микробиологическая чи-
стота» не был предусмотрен. Однако при изучении 
бактерицидности, фунгицидности и спороцидности 
растворов этилового спирта 40, 70 и 95% было пока-
зано, что для образцов всех указанных концентраций 
выявлена бактерицидность и не обнаружена споро-
цидность. Фунгицидность обнаружена для растворов 
с концентрацией 95% [10]. В связи с полученными ре-
зультатами было решено ввести показатель «Микро-
биологическая чистота» для оценки качества лекар-
ственного средства спирт этиловый.
В 2015 г. Приказом Минздрава России10 взамен 
ФС 42-3072-00 утверждена ФС.2.1.0036.15 «Спирт 
этиловый 95%, 96%», включенная в Государствен-
ную фармакопею Российской Федерации ХIII 
и XIV изданий (ГФ РФ XIII и ГФ РФ XIV). В данной 
фармакопейной статье указано, что фармацевтиче-
ская субстанция спирта этилового может вырабаты-
ваться только из пищевого сахар- и крахмалсодер-
жащего сырья.
В таблице 1 приведены сравнительные данные 
показателей качества спирта этилового, получаемо-
го из пищевого сырья по требованиям ГОСТ 5962–
2013 на спирт этиловый 96%, ФС.2.1.0036.15 
ГФ РФ XIV на спирт этиловый 95% и 96%, моно-
графий зарубежных фармакопей11: Европейской 
8 Ст. 631 «Спирт этиловый 95 %». Государственная фармакопея СССР. Х изд. М.: Медицина; 1968. 
9 ГОСТ Р 51652-2000. Спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья. Технические условия. М.: Издательство стандартов; 2000. 
Документ утратил силу с 15 февраля 2015 г. в связи с изданием Приказа Росстандарта от 28 июня 2013 г. № 345-ст. Взамен введен в действие 
ГОСТ 5962-2013.
10 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 29 октября 2015 г. № 771 «Об утверждении общих фармакопейных 
статей и фармакопейных статей».
11 European Pharmacopoeia 9.6.
  British Pharmacopoeia 2016.
  United States Pharmacopeia USP 41-NF 36.
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Обеспечение качества этилового спирта как лекарственного средства
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(Ph. Eur.) и Британской (BP) на спирт этиловый 96% 
(в BP используется монография Ph. Eur.), а также 
Фармакопеи США (USP) на спирт этиловый 95%.
Результаты сравнительного анализа показали, 
что монографии в Ph. Eur. и USP являются гармони-
зированными (с 2012 г.), но есть некоторые различия: 
например, в USP приводится норма по плотности, 
измеряемой при 15,56 °C, тогда как согласно Ph. Eur. 
определение проводят при температуре 20 °C, тре-
бования к прозрачности и цветности этилового 
спирта в Ph. Eur. более жесткие, так как сравнение 
осуществляется с водой, а согласно USP допускает-
ся сравнение с эталонами.
Требования Ph. Eur. и USP включают иден-
тификацию спирта этилового методом ИК-
спектрометрии и по величине относительной плот-
ности. Причем согласно Ph. Eur. сравнение методом 
ИК-спектрометрии осуществляют со стандартным 
рисунком ИК-спектра безводного этанола. В Ph. Eur. 
это так называемая первая идентификация (основ-
ная), и она может быть использована всегда. Вто-
рая идентификация по требованиям Ph. Eur. пред-
назначается для тех случаев, когда подтверждена 
прослеживаемость с серией, сертифицированной 
с применением процедуры первой идентификации, 
а субстанция используется для изготовления лекар-
ственных препаратов в аптеке. Вторая идентифика-
ция согласно Ph. Eur. — это определение плотности 
и две качественные реакции. По ГФ РФ XIV подлин-
ность устанавливается только на основе двух каче-
ственных реакций; в более ранних изданиях фарма-
копей (USP 22 — 1990 г., BP — 1993, 1998 гг.; в Ph. Eur. 
монография Ethanol 96% включена только с 1999 г.) 
также использовали только качественные реакции.
Оценка прозрачности этилового спирта прово-
дится как на неразбавленном образце, так и после 
разбавления водой (согласно USP 22 показатель на-
зывался «Нерастворимые в воде вещества», опреде-
ление проводили после смешения равных объемов 
спирта и воды и охлаждения до 10 °C).
В отличие от монографий Ph. Eur. и USP, в соот-
ветствии с требованиями ГФ РФ XIV используемый 
при производстве лекарственного препарата в каче-
стве фармацевтической субстанции спирт этиловый 
95%, 96% дополнительно контролируют по показа-
телям «хлориды», «сульфаты», «тяжелые металлы», 
«восстанавливающие вещества» и «сложные эфи-
ры». Следует отметить, что содержание восстанав-
ливающих веществ было предусмотрено ВР 1993 г., 
в ВР 1998 г. и последующих изданиях данный пока-
затель уже не содержится. Контроль по показателям 
«хлориды», «сульфаты» и «тяжелые металлы» вклю-
чен в ФС.2.1.0036.15, поскольку в процессе произ-
водства используются соответствующие кислоты 
и, кроме того, процесс получения спирта из пище-
вого сырья сложный и многофазный, предусматри-
вает использование больших количеств воды, а тя-
желые металлы могут попадать в готовый продукт 
из сырья, реактивов и оборудования.
В зарубежных фармакопеях предъявляются бо-
лее высокие требования по содержанию нелету-
чих веществ и, кроме того, предусмотрен контроль 
величины оптической плотности в УФ-области 
при 240, 250–260, 270–340 нм и контроль содер-
жания бензола при определении летучих примесей 
методом газовой хроматографии (согласно ВР 1993, 
1998 гг. содержание бензола определяли методом 
УФ-спектрометрии).
По ГФ РФ ХIV предусмотрено количественное 
определение следующих органических примесей: 
метанол, альдегиды, сложные эфиры (метилацетат, 
этилацетат), компоненты сивушного масла (про-
панол, 2-пропанол, изобутиловый спирт, бутанол 
и изоамиловый спирт). Для контроля данных при-
месей (по аналогии с ГОСТ 5962-2013) использу-
ется градуировочная смесь РС-3 МСО 1748:2011 
«Стандартные образцы состава растворов токсич-
ных микропримесей в этиловом спирте» или ана-
логичная. Кроме того, предусмотрена качествен-
ная реакция на отсутствие примеси фурфурола. 
Требования по содержанию органических летучих 
примесей в монографиях Ph. Eur. и USP унифици-
рованы: введены нормы по содержанию метанола, 
суммы ацетальдегида и ацеталя в пересчете на аце-
тальдегид, бензола и других примесей (расчет про-
водят по внутреннему стандарту 4-метилпентан-2-
ола). В монографии Ethanol (96%) Ph. Eur. 3 (Suppl. 
2000 г.), так же как и в Ph. Eur 9.6, в качестве возмож-
ных летучих примесей, помимо этанола, ацеталя, 
ацетальдегида, ацетона, бензола и метанола, указа-
ны циклогексан, метилэтилкетон, метилизобутил-
кетон, пропанол, изопропанол, бутанол, изобутанол 
(2-метилпропан-1-ол), фурфурол, 2-метилпропан-
2-ол, 2-метилбутан-2-ол, пентан-2-ол, пентанол, 
гексанол, гептан-2-ол, гексан-2-ол, гексан-3-ол (для 
информации в ранних изданиях Ph. Eur. приведен 
рисунок хроматограммы). Согласно ВР 1993 г. опре-
деление летучих примесей также проводили методом 
газовой хроматографии, но без идентификации от-
дельных веществ с нормами содержания единичной 
примеси — не более 0,02%, суммы примесей — не бо-
лее 0,04% с использованием внутреннего стандарта 
бутан-2-она, для определения альдегидов исполь-
зовали колориметрический метод (норма содержа-
ния — не более 10 ppm). По требованиям USP 22 
альдегиды и другие органические вещества, амило-
вый спирт и нелетучие карбонильные соединения 
определяли с помощью цветных реакций, сивушные 
масла — по запаху, ацетон и изопропиловый спирт — 
по реакции с калия перманганатом (в сумме не более 
1,0% по ацетону), для контроля содержания метано-
ла использовали качественную реакцию.
В таблице 2 приведены сравнительные данные 
по контролю органических примесей этилового 
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Таблица 2. Контроль органических примесей этилового спирта согласно требованиям ГФ РФ ХIV и зарубежных фармакопей
Table 2. Control of organic impurities in ethyl alcohol as specified in the Ph Rus. 14 edition and other pharmacopoeias
Примесь
Impurity
ГФ РФ ХIV
Ph. Rus. 14 Ph. Eur./USP
Ацетальдегид
Acetaldehyde + +
Метанол
Methanol + +
Изопропанол
Isopropanol + +
Изобутанол
Isobutanol + +
Бутанол
Butanol + +
Фурфурол
Furfural + +
Ацетон
Acetone – +
2-метилпропан-2-ол
2-methylpropan-2-ol – +
Метилэтилкетон
Methyl ethyl ketone – +
Циклогексан
Cyclohexane – +
Бензол
Benzene – +
Ацеталь
Acetal – +
Метилизобутилкетон
Methyl isobutyl ketone – +
Пентанол
Pentanol – +
Бутан-2-ол
Butan-2-ol – +
Октанол
Octanol – +
Пропанол
Propanol + –
Метилацетат
Methyl acetate + –
Этилацетат
Ethyl acetate + –
Изоамиловый спирт
Isoamyl alcohol + –
2-метилбутан-2-ол
2-methylbutan-2-ol – –
Пентан-2-ол
Pentan-2-ol – –
Гексанол
Hexanol – –
Гептан-2-ол
Heptan-2-ol – –
Гексан-2-ол
Hexan-2-ol – –
Гексан-3-ол
Hexan-3-ol – –
Примечание. ГФ РФ XIV — Государственная фармакопея Российской Федерации XIV изд.; Ph. Eur. — Европейская фармакопея 9.6; 
USP — Фармакопея США 41-NF 36; «+» определение предусмотрено; «–» означает, что определение не предусмотрено.
Note. Ph. Rus. 14—State Pharmacopoeia of the Russian Federation, 14 ed.; Ph. Eur.—European Pharmacopoeia 9.6; BP—British Pharmacopoeia, 
2016; USP—United States Pharmacopoeia 41-NF 36; + test is required; — no test is required.
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12 ОСТ 64-2-71-80. Банки и флаконы из стекломассы с винтовой горловиной. Типы и размеры.
 ОСТ 64-2-82-85. Банки и флаконы из стекломассы для лекарственных средств. Общие технические условия. 
13 ГОСТ 13950-91. Бочки стальные сварные и закатные с гофрами на корпусе. Технические условия. М.: Издательство стандартов; 2002.
 ГОСТ 6247-79. Бочки стальные сварные с обручами катания на корпусе. Технические условия. М.: Издательство стандартов; 1998.
14 Инструкция по приемке, хранению и отпуску, транспортированию и учету спирта этилового (утв. Минпищепромом СССР 25.09.1985).
15 СТО 49745042-001-2013. Тара полимерная. Флаконы из полиэтилена для лекарственных препаратов. Технические условия. Воронеж: 
ООО ПП ИНПЛАСТ; 2013.
16 ТУ 2297-001-54011141-01. Бочки полиэтиленовые. Технические условия. Самара: ЗАО Завод Тарных Изделий; 2006. 
 ТУ 2293-003-54011141-06. Тара потребительская из полимерных материалов. Технические условия. Самара: ЗАО Завод Тарных Изделий; 2006.
17 ТУ 2297-001-00303930-2008. Тара потребительская полимерная. Технические условия. Самара: ОАО СПК Роман; 2008.
 ТУ 2297-007-45521943-2015. Бутылка полиэтиленовая. Технические условия. СПб: ООО Росбио; 2015.
18 ТУ 2297-001-00303930-2008. Тара потребительская полимерная. Технические условия. Самара: ОАО СПК Роман; 2008.
 ТУ 2297-043-05757601-98. Канистры полиэтиленовые. Технические условия. Саратов: ООО Саратоворгсинтез; 1998.
 ТУ 2297-001-57592523-2002. Канистры полиэтиленовые. Технические условия. Самара: ООО НПП Технохим; 2002.
19 ТУ 22.22.19-006-03273230-2017. Контейнер комбинированный среднетоннажный. Пермь: ООО Грайф Пермь; 2017.
 ТУ 3177-003-74578453-2014. Контейнеры комбинированные среднетоннажные для массовых грузов «GCUBE». Казань: ООО Грайф Казань; 2014.
 ГОСТ Р 53210-2008. Контейнеры комбинированные. Общие технические условия. М.: Стандартинформ; 2010.
20 ГОСТ 16338-85. Полиэтилен низкого давления. Технические условия. М.: Стандартинформ; 2005.
21 ТУ 2243-1040020-3335-2005. Композиция полиэтилена низкого давления марок 273-83 и 273-95. Технические условия. Казань: 
ОАО Казаньоргсинтез; 2005.
22 ТУ 2297-002-45521943-2011. Бутылки полимерные. СПб: ООО Росбио; 2011.
спирта согласно ГФ РФ ХIV и действующих изда-
ний Ph. Eur./USP.
Согласно ГФ РФ ХIV в спирте этиловом опреде-
ляется содержание ацетальдегида, тогда как по тре-
бованиям Ph. Eur. и USP нормируется суммарное 
допустимое содержание ацеталя и ацетальдегида. 
Вместо качественной реакции на фурфурол, ука-
занной в ГФ РФ ХIV, по Ph. Eur./USP его содержа-
ние контролируют методом газовой хроматографии 
в числе других органических примесей.
Профиль примесей, как было показано выше, 
зависит от исходного сырья и технологии получения 
спирта. Данные по источнику происхождения и тех-
нологии получения спирта этилового 96% и 95%, 
описанного в монографиях зарубежных фармако-
пей, отсутствуют.
Исходя из результатов сравнительного анализа 
стандартов качества отечественной и зарубежных 
фармакопей (табл. 1) на субстанцию спирта эти-
лового, представляется целесообразным включе-
ние в Государственную фармакопею Российской 
Федерации идентификации спирта этилового ме-
тодом ИК-спектрометрии — приоритетного ме-
тода идентификации фармацевтических субстан-
ций, дополнительного определения прозрачности 
для неразбавленного спирта и измерения опти-
ческой плотности в УФ-области для контроля со-
держания ароматических соединений. Это связано 
с тем, что испытание на содержание сивушных ма-
сел или органических соединений по действующим 
требованиям ГФ РФ ХIV позволяет контролировать 
в основном алифатические соединения и, кроме 
того, контроль содержания бензола, поглощающего 
в УФ-области, по ГФ РФ ХIV не предусмотрен.
Помимо технологических примесей в лекар-
ственном средстве могут появляться примеси, при-
вносимые из материала упаковки. Качество исполь-
зуемой упаковки для фармацевтической субстанции 
спирт этиловый в Российской Федерации регули-
руется ГОСТами, ОСТами и другими документами, 
регламентирующими вопросы производства, хра-
нения и перевозки этилового спирта, используе-
мого для производства лекарственных препаратов, 
и предусматривающими возможность использо-
вания для хранения и транспортирования спирта 
этилового тары из стекла, полимерных материалов 
и стали.
В качестве тары из стекла производители фар-
мацевтических субстанций спирта этилового ис-
пользуют флаконы из стекломассы с винтовой 
горловиной, технические характеристики которых 
регламентируются нормативными документами12. 
Не менее устойчивым и надежным материалом яв-
ляется сталь. Производители используют бочки 
стальные и емкости стальные13. Хранение и пере-
возка спирта в стальных оцинкованных или алюми-
ниевых бочках и бидонах не допускается14.
Наиболее используемой разрешенной для хра-
нения спирта этилового является полимерная тара: 
флаконы15, бочки16, бутылки17, канистры18, кон-
тейнеры19 из полиэтилена низкого давления марок 
273-79, 276-73, 273-7320 или 273-8321 либо бутылки 
из полиэтилентерефталата22.
Для других материалов первичной упаковки 
для хранения и транспортирования спирта эти-
лового должна быть доказана возможность их ис-
пользования — должно быть показано отсутствие 
экстрагируемых и вымываемых токсичных веществ 
из полимерной упаковки в процессе хранения 
и транспортирования лекарственного средства.
Для обоснования возможности хранения спир-
та в заявленном виде упаковки должны быть пред-
ставлены:
- регистрационное удостоверение на первич-
ную упаковку, если заявленная упаковка зарегистри-
рована как медицинское изделие (при наличии), 
и сертификаты качества на первичную упаковку 
(для подтверждения соответствия качества первич-
ной упаковки требованиям регламентирующих нор-
мативных документов);
- документы, подтверждающие возможность 
хранения этилового спирта в заявленных видах 
Ведомости Научного центра экспертизы средств медицинского применения 2020. Т. 10, № 1 
The Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products 2020. V. 10, No. 1
17
Обеспечение качества этилового спирта как лекарственного средства
Quality Control of Ethyl Alcohol Used as a Medicinal Product
О
БЗ
О
РЫ
 /
 R
EV
IE
W
S
23  ТР ТС 005/2011. О безопасности упаковки. Технический регламент Таможенного союза.  
24 ГОСТ 17768-90. Лекарственные средства. Упаковка, маркировка, транспортирование и хранение. М.: Стандартинформ; 1992.
25 Федеральный закон Российской Федерации от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», п. 9, ст. 45.
 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 8 февраля 2017 г. № 47н «Об утверждении перечня лекарственных пре-
паратов для медицинского применения, в отношении которых устанавливаются требования к объему тары, упаковке и комплектности».
первичной упаковки (санитарно-эпидемиологиче-
ское заключение с указанием, что спирт этиловый 
может храниться в заявленном виде упаковки);
- данные по изучению стабильности спирта 
в заявленном виде упаковки в целях подтверждения 
обоснованности выбора материала и вида упаковки.
Нередко производители лекарственных средств 
для первичной упаковки приводят сертификат соот-
ветствия по Техническому регламенту Таможенно-
го союза23, тогда как согласно п. 6 ст. 1 настоящего 
регламента данный документ не распространяется 
на упаковку для лекарственных средств.
Актуальным является вопрос о таре/упаковке 
на спирт этиловый фармацевтическую субстан-
цию — автоцистерны и железнодорожные вагон-
цистерны. В ГОСТ 17768-90 «Лекарственные сред-
ства. Упаковка, маркировка, транспортирование 
и хранение»24, в ОФС.1.1.0025.18 «Упаковка, марки-
ровка и транспортирование лекарственных средств» 
ГФ РФ ХIV данная тара не описана в качестве пер-
вичной упаковки. В соответствии с Инструкцией 
по приемке, хранению и отпуску, транспортирова-
нию и учету спирта этилового данную тару нель-
зя рассматривать в качестве первичной упаковки. 
Согласно настоящей инструкции по прибытии 
цистерны в пункт назначения спирт выкачивается 
в спиртохранилища, что позволяет рассматривать 
цистерны как транспортную единицу, предназна-
ченную только для перемещения продукции грузо-
получателю в установленном порядке.
Нормативно-правовой базой Российской Фе-
дерации введены требования по ограничению 
оборота спирта этилового: производители фарма-
цевтической субстанции спирта этилового (этано-
ла) обязаны осуществлять реализацию (передачу 
в установленном законодательством Российской 
Федерации порядке) фармацевтической субстанции 
спирта этилового (этанола) производителям лекар-
ственных средств для производства лекарственных 
средств в емкостях объемом не более 1 литра и (или) 
не менее 1000 литров25.
Производство и оборот фармацевтической суб-
станции спирта этилового регулируются Федераль-
ным законом Российской Федерации от 12 апреля 
2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств», лицензирование его производства осу-
ществляет Минпромторг России, а производство 
и оборот этилового спирта, алкогольной и спирто-
содержащей продукции регулируется Федеральным 
законом Российской Федерации от 22 ноября 1995 г. 
№ 171-ФЗ «О государственном регулировании про-
изводства и оборота этилового спирта, алкогольной 
и спиртосодержащей продукции и об ограничении 
потребления (распития) алкогольной продукции», 
лицензирование его производства осуществляет 
Рос алкогольрегулирование. Ввиду широкого при-
менения медицинского спирта для производства 
нелегальной алкогольной продукции в настоящее 
время в Правительстве Российской Федерации рас-
сматривается вопрос об обязательном лицензирова-
нии производства всего этилового спирта в соответ-
ствии с законодательством в области производства 
и оборота этилового спирта, алкогольной и спир-
тосодержащей продукции и возможность произ-
водства фармацевтической субстанции спирта эти-
лового (этанола) только путем разбавления спирта 
этилового ректификованного по ГОСТ 5962-2013.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Информационно-аналитические исследования 
по вопросам производства и стандартизации спирта 
этилового показали, что качество спирта этилового 
определяется способом и технологией его получе-
ния и исходным сырьем, используемым для про-
изводства спирта. Анализ данных литературы по-
казал, что наилучшим исходным сырьем являются 
зерновые культуры (пшеница, рожь), смесь зерна 
и картофеля. Несмотря на то что спирт этиловый 
как лекарственное средство известен давно и явля-
ется относительно простым органическим соедине-
нием, требования к стандарту, регламентирующему 
его качество, постоянно совершенствуются. Срав-
нительный анализ отечественной нормативной 
документации с монографиями зарубежных фар-
макопей на спирт этиловый показал целесообраз-
ность включения в фармакопейную статью на фар-
мацевтическую субстанцию спирта этилового 95% 
и 96% метода ИК-спектрометрии для идентифика-
ции, дополнительного определения прозрачности 
для неразбавленного спирта и оптической плотно-
сти для контроля примесей, поглощающих в УФ-
области. Установлено, что для хранения спирта эти-
лового должна использоваться тара из стекла, стали 
(кроме оцинкованной и алюминиевой), из полиэти-
лена низкого давления марок 273-79, 276-73, 273-73 
или 273-83. Применение других материалов первич-
ной упаковки должно быть обосновано — доказано 
отсутствие вымываемых токсичных веществ в про-
цессе хранения спирта.
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